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GUIAS DE PROCEDIMIENTOS RADIOFARMACEUTICOS

(En desarrollo del Real Decreto 479/1993, de 2 de abril, Anexo I,
"Normas de correcta preparacion extemporaneay uso de radiofarmacos’)

La Real Farmacopea Espafiola, ademés de eaborar monografias y textos de obligado
cumplimiento, pone a disposicion de los usuarios directrices para facilitar € cumplimiento de
las exigencias de calidad que han de satisfacer los medicamentos.

Las Guias de procedimientos radiofarmacéuticos, que desarrolla € Anexo Il "Normas de
correcta preparacion extemporanea 'y uso de radiofarmacos’, del Real Decreto 479/93, de 2 de
abril, es resultado de la actividad del grupo naciona de radiofarmacos de la Real Farmacopea
Espaiiold.

Cada Guia, una vez elaborada y consensuada en € seno del mencionado grupo, se somete a
consulta publica, de cuatro meses de duracion, a través de Circulares de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y su publicacion en la Revista Espafiola de Medicina
Nuclear, asi como en la pagina Web de la AEMPS. Todos los comentarios se toman en
consideracion y los textos definitivos son aprobados por la Comision Nacional de la Red
Farmacopea Espaiiola.

Las Guias, siendo textos de la Real Farmacopea Espafiola, se ingpiran en [os mismos principios
y Normas Generales que aquélla, expuestos en la 2 Edicién de la Real Farmacopea Espafiolay
sucesivos Suplementos anuales. La lectura, por tanto, de estas Guias debe hacerse siempre
teniendo en consideracion la filosofia y decisiones de aguélla Los Resctivos, por eemplo,
mencionados en la Guia acompafiados por la letra "R", remiten a correspondiente Reactivo
descrito en la Real Farmacopea Espafiola.

Las Guias nacen con € proposito de ofrecer ayuda a los profesionales en la preparacion
extemporanea de radiofarmacos y una armonizacion de las directrices seguidas en € territorio
espafiol en esta materia




1. INTRODUCCION

El Red Decreto 479/1993 por € que se regulan los medicamentos radiofarmacos de uso
humano, en su Anexo |l, apartado B (Locaes y equipos), establece que: «La limpieza de los
equipos empleados en la preparacion y manipul acién de radiofarmacos, incluidos|os blindajes
v protectores de jeringas, asi como de los locales, se realizara de acuerdo con protocol os
detallados por escrito».

Asmismo, los locaes de una Unidad de Radiofarmacia -segin la misma norma lega estén
divididos en sadas de amacenamiento, de preparacion, control de calidad y almacén de residuos.

Esta Guia se orienta, fundamentamente, a los equipos utilizados en la preparacion de
radiofarmacos y a los locales en los que ésta se lleva a cabo, por ser en éstos en los que debe
realizarse la preparacion aséptica de los radiofarmacos, observando ademas las correctas
medidas de proteccion radiologica. No obstante, debe también controlarse y verificarse la
limpieza de los demés locaes de |os que consta la Unidad de Radiofarmacia.

Las diferencias existentes entre las distintas Unidades de Radiofarmacia, tanto en cuanto a su
estructura fisica como a la dotacion de persona propio, persona de servicios generaes, etc.,
hacen en la préctica inviable establecer una Guia cerrada sobre procedimientos de limpieza
especidmente en lo que se refiere a los locales. Por este motivo, esta Guia pretende servir de
orientacion para la elaboracion de un programa de limpieza de locales y equipos empleados en
la preparacion de radiofarmacos de cuaquier Unidad de Radiofarmacia
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2. NORMAS GENERALES

Para  mantenimiento de las instalaciones de preparacion de radiofarmacos en condiciones
adecuadas es importante la formacion del persona de la Unidad, asi como e establecimiento de
un manua de higiene. En este sentido, se recomienda € seguimiento de lo establecido en €
capitulo 2 del Manua de Normas de Correcta Fabricacion, Medicamentos de uso humano y
medicamentos veterinarios, edicion 2002, Ministerio de Sanidad y Consumo.

En generd, los productos utilizados en la limpieza son agresivos para la piel y mucosss, y
pueden ser peligrosos para la saud; por ello deben usarse guantes y, cuando proceda, gafas
protectoras, ademas de la ropa de proteccion.

La limpieza deberd preceder a cualquier operacion de esterilizacion o desinfeccion. Se redizara
con agua, accion mecanicay detergentes apropiados. Después, € objeto o la superficie se ha de
secar. Asi se consigue eliminar los residuos y la materia organica que puedan quedar y se
eimina, por arrastre, gran parte de la carga microbiana.

Las puertas de |as salas estardn siempre cerradas, a igual que los armarios'y cgjones.

Sobre armarios y poyatas estara sdlo el material que se esté utilizando y los aparatos que tengan
su ubicacion en dichas mesas.

Nunca se degjard materia sucio de un dia para otro.
Los suelos deberdn estar siempre limpios'y secos.

Diariamente, antes de comenzar la jornada de trabgjo, se realizara una revision de la limpieza
por todas las secciones, no iniciandose la actividad hasta que € responsable dé su conformidad.
En € caso de que alguna seccion no supere la inspeccion, quedard clausurada hasta una nueva
limpieza. Una vez practicada la misma, se efectuara una nueva revision y se emitird un nuevo
dictamen.

Todas las operaciones de limpieza y/o desinfeccidn se registraran adecuadamente.
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3. DIRECTRICESPARA LA ELABORACION DE LASFICHASDE LIMPIEZA

Se recomienda la elaboracion de una ficha para cada parte de los locales y para cada uno de los
equipos. En estas fichas constaran, entre otros, |os siguientes datos:

— Periodicidad o frecuenciade la limpieza y/o desinfeccion.
— Situaciones que requieren llevar a cabo la limpieza en un momento no programado.

— Materides y utillge a utilizar (indicando su localizacion y la forma de preparar los productos
de limpieza).

— Procedimiento operativo (orden a seguir en los locaes, partes a tratar, utillge a utilizar,
formade redlizarlo, gestion de los productos y utillgje empleados o sobrantes...).

— Gedtion de los residuos generados (residuos radi activos/biol 6gicos/quimicos).
— Persona que realiza cada procedimiento.

— Persona responsable de la verificacion de que la limpieza ha sido la especificada en la
norma escrita.

4. LIMPIEZA DE LOCALES

Se estableceran fichas de limpieza para cada una de las partes que constituyen € local:
— Sudo.

— Superficies de trabgjo.

— Paredes.

— Techo.

— Exteriores de cabinas.

— Cridgtdes.

— Otros.

En d protocolo de limpieza se establecera € orden en que debe redlizarse la misma (primero
techos y paredes, después superficies de trabgo y, finalmente, suelos...).
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5. LIMPIEZA DE EQUIPOS EMPLEADOS EN LA PREPARACION Y
MANIPULACION DE RADIOFARMACOS

Antes de su utilizacion, se verificara lalimpiezay € estado genera de todo € materid que se
vaya a emplear.

En caso de contaminacion del material con fluidos biolégicos o cuadquier otra sustancia, se
procedera a su limpiezainmediatay a su posterior desinfeccion por el medio mas apropiado.

Se estableceran fichas de limpieza para cada uno de los equipos empleados en la preparacion y
manipulacion de radiof&rmacos:

— Cabinas de flujo laminar.

— Otras cabinas.

— Estufas de incubacion.

— Activimetros.

— Blindajes de jeringas.

— Blindges de viales.

— Pantallas protectoras con vidrio plomado.

— Centrifugas y equipamiento asociado (rotores, portatubos...).
— Bandegjas.

— Gradillas.

— Pinzas.

— Otro materia utilizado en la preparacion de radiofarmacos.

En € caso de que se utilicen bafios termostatizados para la preparacion de radiof&rmacos,
deberéa tenerse especia cuidado en la limpieza de la cubeta, puesto que puede ser una fuente de
contaminaciones microbioldgicas. No se debera dgjar € bafio con agua de un dia para otro; se
colocara ésta antes de su utilizacion y se diminara a terminar, limpiando la cubeta con una
solucién desinfectante adecuada. S es posible, se utilizard un bafio seco (bloque termostético)
parae caentamiento.

La limpieza de los protectores personaes (chaecos plomados y cdlares) debera redizarse
periodicamente, utilizando para ello los materidles y procedimientos indicados por € fabricante.

En la tabla adjunta se dan unas recomendaciones para la limpieza de diversos equipos utilizados
en la preparacion de radiof&rmacos. Deberan existir procedimientos normalizados de trabajo en
los que se defina como debe llevarse a cabo la limpieza en cada caso, asi como & materia a
utilizar. Como norma general, deberdn emplearse siempre tgidos especiaes que no desprendan
particulas ni fibras.
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LIMPIEZA DE EQUIPOSUTILIZADOSEN LA PREPARACION
DE RADIOFARMACOS

Productos Concentracién Frecuencia
Cabinasdeflujo laminar
Superficie detrabajo Alcohol isopropilico 0% Diaria
Otras superficiesinteriores Alcohol isopropilico 0% Semanal
Superficies exteriores Detergente 1% Semanal
Crigtal frontal anti UV Desinfectante neutro Semanal
Otras cabinas (Seguridad Biol6gica)
Superficie de trabajo Alcohol isopropilico 70% Cada paciente
Otras superficiesinteriores Alcohol isopropilico 70% Diaria
Superficies exteriores Detergente 1% Semanal
Cristal frontal anti UV Desinfectante neutro Semanal
Ambiente Formaldehido

(Paraformaldehido o Semanal

Formal)
Activimetro
Portgjeringas Detergente 1% Semana
Superficiesinterioresy exteriores Lauril Sulfato sbdico 0,05% Semanal
Blindajesdejeringasy viales Alcohol isopropilico 0% Diaria
Pantallas protectorasvidrio plomado Detergente 1% Semana
Centrifugas
Cavidad interna Alcohol isopropilico 0% Diaria
Rotores Alcohol isopropilico 0% Semana
Portatubos Detergentey lgjia 1% Semanal
Superficie externa Detergente 1% Semand
Bandg as metélicasy pinzas Alcohol isopropilico 70% Diaia
Gradillas Detergentey lgjia 1% Semanal
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